Hb ECO CARE

Analisador de Hemoglobina
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Capitulo 1: Introducao

0 analisador Hb ECO CARE foi elaborado para uso somente comatira
de teste HemoVet Strip, para a medicao de hematocrito e

hemoglobina total em amostras de sangue total capilar e venoso.

Conteddo do kit

« Analisador Hb ECO CARE
« Baterias CR2032

« Codigo chip

Capitulo 2: Especificacoes Técnicas
Parametro: Hemoglobina e hematécrito em sangue total.
Principio de medicao: Refletancia optica.

Tira: Tiras de teste HemoVet Strip.

Display: LCD.

Peso: <58g (bateria incluida).

Dimensao: 102mm x 50mm = 19mm.

Fonte de energia: DC 6V (duas baterias CR2032).
Temperatura de operacao: 15 - 30°C; UR < 80% sem condensacao.
Temperatura armazenamento: -10 - 50°C; UR < 90% sem
condensacao.

Outros: Verificagao de problemas internos e display.



Capitulo 3: Principio de Operacao

0 analisador Hb ECO CARE utiliza a refletancia éptica para
determinar a hemoglobina total e o hematdcrito calculado (HCT). A
tira de teste & inserida no analisador e uma leitura do branco é
determinada automaticamente. Uma gota de sangue total é aplicada
ao local de teste, o sangue imediatamente se dispersa dentro da
membrana, entra em contato com o reagente e reage. 0 detector
optico do analisador mede automaticamente a mudanga na
refletincia da membrana. A intensidade da reatividade é
inversamente proporcional a concentragao de hemoglobina.

0 analisador calcula e exibe a concentragao total de hemoglobina em
grama/decilitro (g/dL) em 5 segundos, e com base em uma
conversao matematica calcula o resultado do hematocrito relatando
o HCT em porcentagem (%)

Capitulo 4: Coleta da Amostra de Sangue

1. Pode ser utilizado sangue total venoso com anticoagulante EDTA
ou capilar.

2.Se uma amostra tratada com EDTA for refrigerada, deixe-a a
temperatura ambiente antes de usar. As amostras de sangue
tratadas com EDTA devem ser homogeneizadas usando inversoes de
ponta a ponta pelo menos 8 vezes antes do uso, e testadas dentro de
até 24 horas.

3.Para amostras de sangue total venoso fresco, coletar



aproximada- mente 0,1 mL em uma seringa de plastico livre de
anticoagulantes.

4. Para amostra de sangue total capilar, descarte a primeira gota
para um resultado mais preciso.

Capitulo S: Nota

1. 0 analisador Hb ECO CARE foi elaborado para uso somente com a tira
de teste HemoVet Strip. Antes de inserir as tiras de teste, leia
atentamente o manval e insira o cédigo chip no analisador.
2. 0volume insuficiente de amostra de sangue e a mistura

FALTA DE EXCESSO inadequada de amostras
AMOSTRA DE AMOSTRA CORRETO
tratadas com EDTA

afetarao os resultados.
T T TV

Sangue preenchendo
por completo
olocal indicado

3. Igual a todos os testes diagnésticos, os resultados do teste de
hemoglobina devem ser avaliados com a condicdo especifica do
paciente. Qualquer resultado que demonstrem inconsisténcia com o
estado clinico do paciente deve ser repetido ou complementado com



dados de teste adicionais.

4. Para verificar a condicio do teste, utilize e conserve o analisador
corretamente. Revise este manual antes do primeiro uso do
analisador.

5. Uma vez que o teste esta em andamento, nao mexa ou mova o
analisador ou a tira de teste, ou pressione qualquer tecla.

6. Ondas eletromagnéticas fortes podem interferir no analisador.
Mantenha uma distancia de 2 metros entre o analisador e aparelhos
como micro-ondas.

7. Altas temperaturas e umidade podem afetar o analisador.

8. Temperatura de funcionamento 15°C - 30°C.

9. Evite qualquer liquido no analisador.

Aviso:
1. Plasma e soro sanguineo nao devem ser usados como amostras.
Resultados imprecisos informarao se estiver usando sangue arterial.

2. Anticoagulantes além do EDTA NAO sio recomendados para uso,
como citrato de sédio e heparina.

Capitulo 6: Apresentacao e Funcao

1. Apresentacao:
0 medidor é composto de teclas, LCD, placa de circuito, sistema
optico, suporte de tira, tampa e bateria.



Botao Liga/Desliga Porta de dados

A Tecla Orificio do codigo

Suporte de tira

Insercao de tira

2.Funcgao:

Bot3o liga/desliga: Analisador ligado e tecla de confirmacao (desligar
o analisador é a confirmacao).

4 Tecla: Para cima.

¥ Tecla: Para baixo.

Suporte de tira: segura a tira de teste.

Tecla SET: Funcao configuracao (sob o suporte da tira, consulte o
Capitulo 7).



Capitulo 7: Configuracoes

1. Configurando as opcoes do analisador

Antes da primeira utilizagao do analisador Hb ECO CARE, o usuario
deve inserir as seguintes configuracdes:

« Formato de data e hora.

« Hora e data atuais.

2. Configuracoes

Etapa 1: Levante o suporte da tira de teste do analisador.
Etapa 2: Ligue o analisador pressionando o bot3o liga/desliga.
Aguarde até que o analisador exiba o codigo do lote, a horae a
data. Agora a hora e hora podem ser formatadas, e alterado a
hora e data atvais.

3. Selecionando o formato de data e hora

0 usuario pode selecionar para exibir a hora e data no formato de12
horas AM/PM com formato de data mm/dd ou formato de 24 horas
com formato de data dd/mm.

Nota: o formato de data contém apenas dia e més, nao ano.



Etapa 1: Pressione a tecla SET uma vez que a data e a hora serao
exibidas. Pressione e segure a tecla SET novamente até que a horae
a data pisquem.

Etapa 2: Pressione atecla 4 ou ¥ para selecionar o formato da
data.

Etapa 3: Pressionar a tecla SET para inserir a hora e a data atvais. Se
a insercao de hora e data atuais ndo for necessaria, em seguida,
desligue o analisador para aceitar o formato de data e hora
selecionado.

Nota: Uma vez aceito, o formato de hora e data sera alterado para
todos os resultados de testes armazenados.

Tecla set

4.Inserindo hora e data atuvais

Se vocé seguiu as instrucoes de “selecionando o formato de data e
hora” acima, va diretamente para a etapa 2. Caso contrario, comece
a partir da etapa 1.



Etapa 1: Pressione e segure a tecla SET até que a hora e data
pisquem. Pressione a tecla SET novamente.

Etapa 2: A hora (com AM/PM se o formato de 12 horas for
selecionado) piscara. Pressione atecla 4 ou ¥ para
adicionar ahora. Pressione a tecla SET para aceitar.

Etapa 3: 0 minutoira agora piscar. Pressioneatecla 4 ov ¥

para adicionar o minuto. Pressione a tecla SET paraaceitar.

Etapa 4: A primeira selecio de data piscara (mm ou dd). Pressione
atecla & ou ¥ parainseriraprimeiraselecao de data.
Pressionea tecla SET para aceitar.

Etapa 5: A segunda selecio de data piscara (dd ou mm). Pressione
atecla & ou ¥ para entrar na segunda selecio de data.

Pressione a tecla SET para aceitar.
Etapa 6: Desligue o analisador para aceitar a entrada da hora e da data.

Nota: Depois de aceitas, as unidades sero alteradas para todos os
resultados de testes armazenados. Quando a selecdo das
configuracoes do analisador for concluida, cubra o suporte da tira no
analisador.

5. Salvando resultados do teste

0 analisador Hb ECO CARE armazena automaticamente 251
resultados com suas datas e horas, mas o teste mais recente e sua
data/hora nao sao salvos depois de retirar as baterias. Os resultados
dos testes sao armazenados em ordem cronoldgica crescente: o
primeiro resultado do teste na tela (sequéncia MEM # 000) é o
resultado do teste mais novo, e o Ultimo (até a sequéncia MEM #



250) é o resultado do teste mais antigo. Todos os resultados dos
testes, exceto “MEM # 000", serao armazenados automaticamente
quando o analisador desligar (pressionando a tecla ou o
desligamento automatico apés dois minutos de inatividade).

6. Visvalizando resultados de teste salvos

Etapa 1: Ligue o analisador pressionando o botao liga/desliga.
Aguarde até que o analisador mostre o codigo do lote, hora e data.
Pressione atecla 4 para exibir o resultado do teste e seu nOmero

de sequéncia (um MEM piscando sera exibido no canto inferior
esquerdo do resultado do teste). Depois de soltar a tecla, o resultado

do teste com sua hora e data e um MEM piscando sera exibido.

Etapa 2: Continue pressionando a tecla 4 ou ¥ para percorrer os
resultados do teste.

Etapa 3: Desligue o analisador para sair da meméria.

7.Excluindo resultados do teste

Os resultados do teste podem ser excluidos usando dois métodos:
excluindo os resultados recentes pelo CLE ou excluindo todos os
resultados pelo CLA.

0 usuario pode desligar o analisador para interromper a exclusao dos
resultados do teste antes que o MEM seja exibido.

Etapa 1: Levante o suporte da tira e ligue o analisador. Aguarde até
que o analisador mostre o cédigo do lote, hora e data.

Etapa 2: Pressione a tecla SET duas vezes, o CLE é exibido.



Excluir os resultados recentes:

Etapa 3: Continue pressionando a tecla SET até que o CLE pisque.
Solte a tecla SET, o ltimo resultado sera exibido. Para excluir este
resultado, mantenha pressionada a tecla SET e o resultado ira piscar

e ser apa- gado.

Excluir todos os resultados:
Etapa 4: Pressione a tecla SET mais uma vez, o CLA sera exibido.
Segure pressionando a tecla SET, CLA pisca, solte a tecla SET, ALL
sera exibido. Continue pressionando a tecla SET, todos os resultados
serao alterados em MEM ---.

Depois de concluir todas as etapas, desligue o analisador e cubra o

suporte da tira.

Nota: Se vocé quiser sair do CLE sem excluir os resultados do teste,

pode desligar o analisador diretamente.

Capitulo 8: Operacao

1. Ligar o analisador

Pressione o bot3o liga/desliga para ligar o analisador. 0 analisador
monitora automaticamente seus circuitos e componentes internos
durante uma breve auto avaliacao. 0 analisador esta pronto quando
a tira de teste estd pronta, o codigo de lote e a hora/data sio

exibidos.



Nota: Para conservar a energia da bateria, o analisador desligara
auto- maticamente apés 2 minutos de inatividade. Se isso acontecer,
ligue o analisador novamente.

2.Preparar a amostra

Limpe a area da amostra com alcool e seque com uma gaze estéril.
Obtenha amostra de sangue total capilar fresco, sangue total venoso
fresco ou sangue total venoso com EDTA.

3.Preparar a tira de teste

Retire uma tira de teste do frasco. Examine a tira de teste. Nao use
se houver marcas ou sujeira. Nao toque no local da membrana de
teste. Volte as tiras de teste restantes para ofrasco.

4.Inserir a tira de teste

Insira a tira de teste no porta-Ffitas com a extremidade encaixada
primeiro e com o orificio voltado para cima. A extremidade
encaixada na parte superior da tira nao deve ficar visivel quando a
tira de teste estiver inserida corretamente.

5. Preparar o medidor para a aplicacao da amostra
0 analisador ird executar automaticamente uma leitura do branco
em segundo plano. Ele mostrara um aviso piscando para indicar que
esta pronto para testar uma amostra. 0 analisador permite 2 minutos
para aplicacao da amostra de sangue.



6. Aplicar a amostra de sangue na tira de teste

Coletar 13 a 15 pL (1 gota) de sangue total. Gotejar rapidamente o
sangue no local da amostra na tira quando o analisador mostrar o
simbolo de sangue. Por favor, certifique se a quantidade de sangue

pode cobrir completamente o orificio de teste, mas nao ultrapasse.
Nota:

N3o toque no local da membrana de teste.

N3o aplique uma quantidade de sangue
desnecessaria. Cada tira de teste & para uso Unico.

7.Ler o resultado

A amostra de sangue ira migrar e o analisador comecara
automaticamente o teste. Durante o teste, nao mexa ou mova o
analisador ou a tira de teste, ou pressione qualquer tecla.

0 resultado do teste sera exibido em menos de 5 segundos.
Assim que o teste estiver concluido, retire a tira de teste e verifique se o
local da tira teste esta completamente coberta pelo sangue. Se nao for



completamente coberto, um resultado impreciso podera ser relatado.

Apés o término do teste, o analisador desligara automaticamente
apés 2 minutos de inatividade ou podera ser desligado
manualmente pressionando-se botao liga/desliga. 0 resultado do
teste sera armazenado automaticamente com data e hora.

8. Disposicao

Descarte a tira de teste usada no lixo infectante.

Capitulo 9: Resolucao de Problemas

gzdlgo Possivel causa Correcao

problem
a

Desligue e ligue. Se o erro persistir,
Erro de hardware ou 8 8 P
EO, E1 entre em contato com seu
software .

distribuidor local.

Luz solar brilhante perturba o
Analisador usado sistema do medidor 6ptico.

SUN . " . y

na luz solar intensa | Desligue e ligue. Repita o teste com

uma nova tira de teste.







Codigo
de

Possivel causa

Correcao

problem
a
Permita que o analisador se ajuste
Temperatura fora do o " . ¥
. de 15 a 30°C. Desligue e ligue. Repita
intervalo .
o teste com uma nova tira de teste.
Nao remova a tira de teste até o
Removendo a teste estar completo. Desligue e
tira antes de ligue.
testar Repita o teste com uma nova tira
de teste.
Retire a tira de teste e desligue o
Tira de teste analisador. Ligue e repita o teste
E2 esta danificada com uma nova tira de teste.

Confirme se nao ha fissuras, marcas
ou residuos.

N3ao use amostras de sangue

0 detector optico incorretas, como plasma. Repetir o
nao lé o fundo teste com a amostra de sangue
em branco correta: sangue total capilar ou
com EDTA.
N3o use amostras incorretas, como
lasma. Repetir o teste com a
Amostra de P P

sangue incorreta

amostra de sangue correta: sangue
total capilar ou com EDTA.




Codigo
de

Possivel causa

Correcao

problem
a
Retire a tira de teste e desligue o
Tira analisador. Ligue e repita o teste
inserida com uma nova tira de teste.
danificada Confirme se nao ha fissuras, marcas
ou residuos.
E:::icsl;o;:ptlco Remova o suporte de tiras e limpe-
limpeza o
géie:::::i‘;; 72:':; N3o aplique amostra de sangue até
do branco a leitura do branco estiver
completa.
Verifique o detector optico,
E4 0 detector verifique se ele nao esta coberto
Sptico ests por sangue. Se estiver obstruido,
oEstrui do remova o suporte da tira e limpe-

o. Consulte o manval.

Tira usada inserida

Retire a tira de teste e desligue o
analisador. Ligue e repita o teste
com uma nova tira de teste.

Erro de insercao
datira

Revise as instrucées de insercao da
tira de teste. Retire a tira de teste e
desligue o analisador. Ligue e repita
o teste com uma nova tira de teste.

Determinar o erro
do suporte da tira

Remova o suporte da tira e
reinicie. Empurre até o fim. Nao
use se estiver solto ou inclinado.




Retire a tira de teste e desligue o
E5 Reagente nao com- analisador. Ligue e repita o teste
pletou a reacao com uma nova tira de teste.
Confirme se nao ha fissuras, marcas
ou residuos.
Desliga | Substituaa Substitua a bateria consultando
imediata- | bateria o manval.
mente
logo 0 analisador se desligara
queligaou | Moveratiradurante | automaticamente em 4 segundos
durante o o teste se a tira for movida. Repita o teste
processo com uma nova tira de teste.
de
operagao

Capitulo 10: Manutencao

1. Manutencao e limpeza de rotina

Alimpeza deve ser realizada se aplicado excesso de sangue. Levante
o suporte de tiras, dessa forma ele pode ser removido e limpo. Limpe
o0 sangue ou a sujeira deixada no suporte ou no analisador usando
gaze com desinfetante (10% de substancia alvejante ou, 0,6% de
solucdo de hipoclorito).

Se houver sangue no detector 6ptico, limpe-o com um cotonete com
detergente. Limpe completamente o suporte de tiras e o detector
optico usando um pano sem fiapos ou lenco de papel. Evite qualquer
liquido que permeie o analisador.



N3o limpe a superficie do detector 6ptico com qualquer detergente
polido ou corrosivo para evitar o dano do analisador e do detector
optico.

2. Substituicao da bateria
Abra a tampa da bateria, retire a bateria e substitua por duas novas
baterias CR2032 com catodos voltados para baixo e feche a tampa.

Capitulo 11: Simbolos

Cuidado! Consulte os documentos anexos

Risco biolégico!

NUmero de série

IS

- - Corrente direta

CR2032 Use CR2032 como fonte de alimentacio

Fabricante

Nao descartar em lixo doméstico

1|

Proteger do calor e fontes radioativas
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